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Til alle brugere af Artis zee- og Artis zeego-systemer, E-mail Bue.lars.holm@siemens.com
der anvendes sammen med den Large Display Pa® 10-06-2014
(storskeerm)

Vigtig sikkerhedsinformation om den korrigerende handling AX007/14/S

Meddelelse om en korrigerende, teknisk sikkerhedsforanstaltning for Artis zee- og

Artis zeego-systemerne, der bruges sammen med Large Display (storskeerm).

Dette brev vil blive sendt til alle bergrte kunder via opdatering AX 011/14/S.

Keere kunde,

Vi vil gerne gere dig opmaerksom pa et muligt problem med Artis zee- og Artis zeego-systemerne, der karer

softwareversion VC21B og som bruges sammen med Large Display (storskaerm).

Hvorledes kan dette problem opstd, og hvad er de mulige risici?

Under vores produktovervagning har vi konstateret, at udlgsning af straling under visse omsteendigheder kan
blokeres ungdvendigt. Denne situation opstar efter systemet er startet, og efter der er opstaet en fejl med
Large Display (storskeerm), der forarsager, at systemet blokere udlgsning af straling. Systemet forbliver
derefter i en tilstand, hvor straling ikke kan udlgses, selv om fejlen der udlgste denne tilstand kun var
midlertidig, og selv om fejltistanden forsvinder efter nogle fa sekunder (som f.eks en kort
kommunikationsfejl).

Hvilke foranstaltninger tages der for at reducere mulige risici?

Den korrigerende foranstaltning AX007/14/S indeholder en softwarepatch. Denne softwarepatch begreenser
blokeringen af udlgsningen af strélingen til tre sekunder, og skeermen i undersggelses- og kontrolrummet
viser meddelelsen: "NO X-RAY, try again”. Ved naeste forsgg kan strdlingen udlgses uden blokering. Der
vises derefter en anden meddelelse: "Display problem - try system restart". Brugeren skal derefter genstarte
systemet, hvorefter problemet vil vaere afhjulpet permanent.

Hvilken risiko er der for patienter, som tidligere er blevet undersggt eller behandlet med dette system?

Vi mener ikke at denne haendelse ngdvendigger gentagelse af patientundersggelser. Det er muligvis en
hardwarefejl, der ikke har indflydelse pa behandlingen af patienterne.
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Vi takker for dit samarbejde med hensyn til denne sikkerhedsinformation og beder om, at du straks meddeler
og instruerer alle medarbejdere i din organisation, som skal have kendskab til dette problem. Videresend
ogsa denne sikkerhedsmeddelelse til andre organisationer, der kunne veere pavirket af denne foranstaltning.

Hvis enheden er blevet solgt og derfor ikke laengere er i din besiddelse, bedes du sende denne

sikkerhedsmeddelelse til den nye ejer. Vi vil ogsa bede dig om sa vidt muligt at informere os om den nye
ejers identitet.

Med venlig hilsen

Siemens A/S
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